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Description 

[0001] La presente invention se rapporte a une pro- 
these pour s'opposer au reflux gastrique dans I'oeso- 
phage, comportant un conduit tubulaire en un materiau 
polymere bio-compatible resistant a I'acide gastrique, 
dont une premiere extremite est fixee en amont de 
I'estomac et dont I'autre extremite, libre, se situe en aval 
de la premiere extremite du conduit. 
[0002] Une telle prothese, decrite dans le WO 91 
01 1 1 7, presente la forme d'une valve dont la section de 
passage d'une ouverture est controlee par des moyens 
elastiques. La section du conduit est deformee progres- 
sivement de facon permanente pour resserrer la paroi 
de ce conduit a I'une de ses extremites de sorte que, en 
postion d'ecartement maximum de la paroi a cette 
extremite, une ouverture se forme qui correspond sen- 
siblement a celle de I'autre extremite fixee a la paroi de 
I'oesophage. II s'agit done d'une valve dont I'ouverture 
est provoquee par une force susceptible de vaincre la 
force elastique qui tend a la maintenir fermee. Un tel 
concept implique un organe relativement rigide pour 
permettre sa fermeture en I'absence de force suscepti- 
ble de I'ouvrir, cette force etant generee par la pression 
peristaltique exercee sur le bol alimentaire par I'oeso- 
phage. 

[0003] L'inconvenient d'une telle solution est d'aller a 
I'encontre de ce qui se passe naturellement, e'est-a-dire 
de faire en sorte que la pression peristaltique doive 
ouvrir ia valve. Dans certaines conditions, par exemple 
en avalant des aliments sans qu'ils aient ete suffisam- 
ment mastiques, la force necessaire a la deglutition se 
trouve accrue et si, de plus, il faut que I'oesophage four- 
nisse encore une force supplemental pour ouvrir la 
valve, on risque soit d'arriver a un coincement du bol ali- 
mentaire, soit de provoquer des douleurs soit encore les 
deux. 

[0004] Le but de la presente invention est de remedier, 
au moins en partie, aux inconvenients de la solution 
susmentionnee. 

[0005] On a constate qu'un autre concept, sensible- 
ment different du precedent, bien qu'a premiere vue il 
puisse paraTtre lui ressembler, permet d'atteindre un 
resultat equivalent sans presenter les inconvenients 
susmentionnes. Ce concept est base sur un simple ele- 
ment tubulaire souple de section sensiblement cons- 
tants destine a prolonger I'oesophage jusque dans 
I'estomac. On sait que I'estomac a une forme dissyme- 
trique par rapport a I'axe de I'oesophage de sorte que, 
en cas de reflux gastrique, la pression exercee a une 
direction oblique par rapport a I'axe de I'oesophage. Par 
consequent, si on prolonge I'oesophage par un tube 
souple s'etendant sur une certaine longueur dans 
I'estomac, en cas de reflux gastrique le tube souple est 
ecrase par la pression oblique et empeche la sortie 
d'acide gastrique dans I'oesophage. 
[0006] La presente invention a, par consequent, pour 
objet une prothese pour s'opposer au reflux gastrique 
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dans I'oesophage selon la revendication 1 . 
[0007] Outre les avantages susmentionnes, la pro- 
these objet de I'invention est plus facile a introduire 
dans I'oesophage a I'aide d'un endoscope en raison de 

5 sa plus grande souplesse; elle est aussi plus facile a 
fixer pour les memes raisons. Etant donne que la pro- 
these tubulaire est normalement ouverte, contrairement 
a la valve susmentionnee qui est normalement fermee, 
la force exercee sur la fixation de cette valve a la paroi 

10 de I'oesophage ou a une hernie hiatale est tres fortment 
reduite puisque seule la force de glissement, le long de 
la paroi de cette prothese tubulaire, intervient. 
[0008] Le dessin annexe illustre, schematiquement et 
a litre d'exemple, une forme d'execution et une variante 

15 de la prothese objet de la presente invention. 

La figure 1 est une vue en coupe d'un estomac et 
de I'oesophage avec la prothese objet de I'invention 
La figure 2 est une vue en coupe de la prothese de 
20 la figure 1 . 

La figure 3 est une vue en coupe d'une variante de 
la prothese de la figure 2. 

[0009] La prothese illustree par les figure 1 et 2 est 

25 constitute par un simple tube souple 1 en un polymere 
biocompatible susceptible de resister a I'acidite de 
I'estomac. On peut envisager divers polymeres tels que 
le silicone specifiquement destine aux applications 
medicales, le polyurethane aussi destine a de telles 

30 applications, le PSE, ou encore certains elastomeres 
sans que cette liste soit limitative. 
[0010] Les dimensions de ce tube sont par exemple, 
d'environ 25 a 30 mm de diametre et peuvent varier sui- 
vant le diametre de la hernie hiatale ou de I'oesophage 

35 ou la prothese est implantee et de 5 a 1 0 cm de lon- 
gueur environ, la majeure partie de cette longueur etant 
destinee a se trouver dans I'estomac. Quant a I'epais- 
seur de sa paroi, elle est sensiblement dependante de 
la nature du polymere qui determine sa souplesse, mais 

40 elle varie generalement de 0,2 a 0,6 mm environ. II faut, 
en effet que ce tube soit souple, mais qu'il offre tout de 
meme une resistance suffisante a la pression pour qu'il 
ne se retourne pas lorsque la pression ne depasse pas 
la pression de reflux. Par contre, a des pressions sensi- 

45 blement plus elevees, correspondant a celles exercees 
lors des vomissements, il est preferable que le tube 
puisse se retourner. Dans ce cas, qui demeure tres 
exceptionnel, I'elasticite du tube peut lui permettre de 
reprendre sa postion normale grace au peristaltisme ou 

so une intervention endoscopique peut etre necessaire 
pour remettre le tube dans sa position correcte. 
[0011] Comme illustre par la figure 1 , en cas de sur- 
pression dans I'estomac 5, la force s'exerce non pas 
dans I'axe de la prothese tubulaire 1 mais a peu pres 

55 comme indique par la fleche F, e'est-a-dire qu'elle a une 
direction oblique par rapport au tube 1 de sorte que si la 
paroi de celui-ci est suffisamment souple, il s'ecrasera 
contre la paroi de I'estomac 5 et empechera I'acide gas- 
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trique de sortir et d'atteindre la muqueuse de I'oeso- 
phage. 

[0012] Sur la figure 1 , la prothese tubulaire presente 
une collerette 2 fixee par des points de suture ou des 
agrafes a la base d'une hernie hiatale 3 constituant le 
facteur essentiel facilitant le reflux gastrique: elle pour- 
rait aussie etre fixee a la base de I'oesophage 4. Les 
points de suture ou la pose d'agrafes en metal ou nylon 
peuvent etre realisees par voie endoscopique a I'aide 
de materiel destine a cet effet. 
[0013] La fabrication de la prothese tubulaire 1 peut 
etre realisee par differentes techniques suivant les 
materiaux utilises, en particulier leur fluidite et I'epais- 
seur de la paroi du tube. On peut la realiser par injec- 
tion, par extrusion ou par une technique de trempage 
repete jusqu'a I'obtention de I'epaisseur desiree et con- 
nue sous la denomination de "solvent casting". Dans le 
cas d'injection, il est souhaitable de prevoir une legere 
conicite de I'ordre de 1 ° ou 2° pour le demoulage. 
[0014] La variante illustree par la figure 3 montre une 
prothese tubulaire injectee 6, comportant une collerette 
7 plus epaisse a une extremite afin de solidifier la paroi 
a I'endroit de la fixation. 

[0015] Dans le cas des figures 1 et 2, la prothese 
tubulaire obtenue par moulage par injection a une tres 
legere conicite de 1 ° pour faciliter le demoulage. 
[001 6] Dans le cas de la variante de la figure 3, la pro- 
these tubulaire 6 comporte deux segments, un segment 
superieur, 6a, adjacent a la collerette de fixation 7 et 
qui, dans cet exemple, a 25 mm de longeur, 3° de coni- 
cite et une epaiseur de 0,5 mm, et un segment inferieur 
6b qui, dans cet exemple, a 55 mm de longueur, 1° de 
conicite et une epaisseur de 0,3 mm. C'est ce segment 
inferieur 6b qui est destine a s'etendre dans I'estomac 5 
(figure 1) et a s'ecraser en cas de surpression due au 
reflux gastrique. 

[001 7] La prothese objet de I'invention permet de rem- 
plir les memes fonctions que la valve decrite dans le 
WO 91 01 1 1 7 sans en presenter les inconvenients et sa 
tres grande souplesse en facilite I'introduction et la fixa- 
tion par voie endoscopique. 

Revendications 

1. Prothese pour s'opposer au reflux gastrique dans 
I'oesophage, comportant un conduit tubulaire en un 
materiau polymere bio-compatible resistant a 
I'acide gastrique, dont une premiere extremite est 
destinee a etre fixee en amont de I'estomac et dont 
I'autre, libre, est destinee a occuper une position 
situee en aval de ladite premiere extremite, carac- 
terisee par le fait que le conduit a une section de 
I'ordre de 25 a 30 mm d'une extremite a I'autre et 
que sa longueur est comprise entre 5 et 10 cm, 
I'epaisseur de la paroi de ce conduit etant choisie 
pour permettre son ecrasement sous une pression 
laterale exercee sur sa face externe et dont la 
valeur correspond a celle generee par un reflux 



gastrique. 

2. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee par 
le fait qu'elle presente a sa premiere extremite une 

5 partie annulaire plus epaisse pour sa fixation. 

3. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee par 
le fait que I'epaisseur de la paroi dudit conduit est 
comprise entre 0,2 et 0,6 mm. 

10 

4. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee par 
le fait qu'elle est en polyurethane de qualite medi- 
cale. 

15 5. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee par 
le fait qu'elle est en silicone de qualite medicale. 

6. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee par 
le fait qu'elle est en PSE de qualite medicale. 

20 

7. Prothese selon la revendication 1 , caracterisee par 
le fait que ledit conduit tubulaire se divise longitudi- 
nalement en deux segments, un premier segment, 
adjacent a la premiere extremite du conduit presen- 
ts tant une conicite de I'ordre de 3 ° et un second seg- 
ment dant la conicite est de I'ordre de 1°, 
I'epaisseur de paroi du second segment etant infe- 
rieur a celle du premier. 

30 8. Prothese selon la revendication 7, caracterisee par 
le fait que ledit second segment represente environ 
2/3 de la longueur totale du conduit. 

9. Prothese selon la revendication 7, caracterisee par 
35 le fait que I'epaisseur de paroi dudit segment est de 
I'ordre de la moitie de celle du premier segment. 

Claims 

40 1. A prosthesis to prevent gastric reflux in the esopha- 
gus including a tube made of a biocompatible poly- 
mer that is resistant to gastric acids, one end of 
which is implanted at the upper opening of the 
stomach while the other hangs freely below it in the 

45 stomach cavity, characterized in that the tube has a 
section diameter between 25 and 30 mm from one 
end to the other and that its length ranges between 
5 and 10 cm, the thickness of the wall has been 
chosen to allow it to collapse under lateral pressure 

so applied to its external wall, when the level of pres- 
sure generated by gastric reflux is reached. 

2. Prosthesis as defined by claim 1 , characterized by 
a thicker annular flange at its upper end for implan- 

55 tation. 

3. Prosthesis as defined by claim 1 , characterized in 
that the thickness of the wall of the tube ranges 
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■ between 0.2 and 0.6 mm. 

4. Prosthesis as defined by claim 1 , characterized in 
that it is made in medical quality grade poly- 
urethane. 

5. Prosthesis as defined by claim 1 , characterized in 
that it is made in medical quality grade silicone. 

6. Prosthesis as defined by claim 1 , characterized in 
that it is made in medical quality grade polystyrene- 
ethylene (PSE). 

7. Prosthesis as defined by claim 1 , characterized in 
that the tubular prosthesis is divided longitudinally 
in 2 segments, a first segment at the upper end of 
the prosthesis presenting a conicity of approxi- 
mately 3° and a lower second segment with a 
conicity of approximately 1°, the thickness of the 
lower second segment being inferior to the thick- 
ness of the first upper segment. 

8. Prosthesis as defined by claim 7, characterized in 
that the second segment represents approximately 
2/3 of the total length of the tube. 

9. Prosthesis as defined by claim 7, characterized in 
that the thickness of the second segment is approx- 
imately half of the segment of the first segment. 

Patentanspriiche 

1. Prothese zur Verhinderung des gastrischen Reflux 
in die Speiserohre, bestehend aus einem rohrenfor- 
migen Element aus biokompatiblem Polymer-Werk- 
stoff, der gegen Magensaure resistent ist. Das 
Rohrenelement wird an einem Ende oberhalb des 
Mageneingangs befestigt, wahrend das andere, 
unbefestigte Ende dazu bestimmt ist, eine in FluB- 
richtung tiefer liegende Position einzunehmen. Das 
Rohrenelement hat durchgehend einen Durch- 
schnitt in der GroBenordnung von 25 bis 30 mm 
und ist 5 bis 1 0 cm lang. Seine Wandstarke wird so 
gewahlt, daB das Element unter seitlicher Druckein- 
wirkung zusammengequetscht werden kann, die 
dem Druck des gastrischen Reflux entspricht. 

2. Prothese nach Patentanspruch 1, gekennzeichnet 
durch die Tatsache, da(3 ein Ende eine verdickte 
Ringpartie aufweist, die zur Befestigung dient. 

3. Prothese nach Patentanspruch 1 , gekennzeichnet 
durch die Tatsache, dal3 die Wandstarke zwischen 
0,2 und 0,6 mm betragt. 

4. Prothese nach Patentanspruch 1, gekennzeichnet 
durch die Tatsache, daB das Rohrenelement aus 
fur Medizinzwecke geeignetem Polyurethan-Werk- 



stoff hergestellt wurde. 

5. Prothese nach Patentanspruch 1 , gekennzeichnet 
durch die Tatsache, daB das Rohrenelement aus 

5 fur Medizinzwecke geeignetem Silikon-Werkstoff 
hergestellt wurde. 

6. Prothese nach Patentanspruch 1, gekennzeichnet 
durch die Tatsache, daB das Rohrenelement aus 

10 fur Medizinzwecke geeignetem PSE-Werkstoff her- 
gestellt wurde. 

7. Prothese nach Patentanspruch 1, gekennzeichnet 
durch die Tatsache, daB das Rohrenelement sich in 

15 der Lange in zwei Segmente aufteilt, wobei das 
erste Segment neben dem ersten Ende des Ele- 
ments liegt und eine Konizitat von 3° aufweist, und 
das zweite Segment mit einer Konizitat von 1° 
sowie mit einer kleineren Wandstarke des zweiten 

20 Segments im Vergleich zum ersten. 

8. Prothese nach Patentanspruch 7, gekennzeichnet 
durch die Tatsache, daB das zweite oben beschrie- 
benen Segment etwa 2/3 (zwei Drittel) der Gesamt- 

25 lange des Rohrenelements hat. 

9. Prothese nach Patentanspruch 7, gekennzeichnet 
durch die Tatsache, daB die Wandstarke des oben 
beschriebenen zweiten Segments etwa halb so 

30 groB ist wie die des ersten Segments. 
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